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SZKOLENIE
BEZPIECZENSTWO OPROGRAMOWANIA AKTYWNYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH W OPARCIU

O WYMAGANIA ROZPORZADZENIA MDR (2017/745)

1 DZIEN 8 GODZIN LEKCYIJNYCH Termin zgodnie z harmonogramem szkolenr
otwartych PCBC S.A. dostepnym na stronie:
ONLINE SYMBOL: 0239 www.pcbe.gov.pl
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Szeroki wybor Realizacja Najlepsi 60 lat Atrakcyjna
tematow celu trenerzy na rynku forma

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. ul. Putawska 469 Tel.: +48 22 46 45 200
02-844 Warszawa pcbc@pcbce.gov.pl
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O SZKOLENIU

Celem szkolenia jest zapoznanie Uczestnikdw z wymaganiami prawnymi w zakresie bezpieczeristwa
aktywnych wyrobdéw medycznych, cyber-zagrozeniami oraz metodami przeciwdziatania nim
w odniesieniu do tworzonego oprogramowania i wyrobow aktywnych.

PROGRAM SZKOLENIA

Wymagania Rozporzagdzen MDR i IVDR; wytyczne MDCG w obszarze cyberbezpieczenstwa.
Bezpieczenstwo wyrobu, a ochrona danych osobowych pacjenta.

Analiza ryzyka w oparciu o ISO 14971 z elementami Threat Modelling-u.

Branza medyczna a wymagania NIS 2.

Od pomystu do wdrozonej funkcjonalnosci — zarzgdzanie wymaganiami biznesowymi.
Walidacja bezpieczenstwa a wymagania PN-EN 62304:2010.

Dokumentowanie aspektow bezpieczenstwa niezbednych w procesie certyfikacji.
Zarzadzanie incydentami zwigzanymi z oprogramowaniem.

Panel dyskusyjny.

KORZYSCI

Znajomos¢ kluczowych wymagan w zakresie bezpieczenstwa.

Podniesienie Swiadomosci w obszarze zarzadzania podatnosciami.

Poszerzenie wiedzy w kwestii analizy wymagan cyberbezpieczeristwa dla oprogramowania
medycznego.

Zapoznanie z dobrymi praktykami w obszarze bezpieczeristwa oprogramowania.
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